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RESUMEN

La magnitud de los desafios para el control de la actual pandemia de enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-
19), requiere de técnicas de diagnéstico precisas y eficientes, para permitir la toma de decisiones y capacidad de
respuesta. Los diversos tipos de técnicas de diagndstico, sirven para determinados propésitos y responden a
necesidades diagnosticas en etapas distintas de la infeccién y seguimiento. Variables como el tipo o la temporalidad
de obtencién de la muestra, condicionan la informacién que se recaba.

La técnica reaccién en cadena de la polimerasa con transcripcion inversa en tiempo real (rt-PCR), se basa en la
deteccién de genoma viral y es la técnica de referencia con la que se comparan las otras, es la mas confiable y
establecida. Sin embargo, esta técnica tiene limitaciones, como el tiempo de respuesta y el requerimiento de
instalaciones complejas. Las técnicas alternativas, muchas atn en desarrollo, apuntan a suplir estas restricciones y
ofrecer un diagndstico rapido, barato, reproducible y universalmente disponible. Algunas de ellas utilizan el mismo
principio que la rt-PCR o bien usan indicadores de la respuesta inmunolégica del hospedero. Las pruebas rapidas
antigénicas y serolégicas basadas en inmunoensayos de flujo lateral tienen baja sensibilidad. Algunas tecnologias
emergentes, muestran una alta sensibilidad y especificidad, pudiendo ayudar en el tamizaje poblacional.
PALABRAS CLAVE: Técnicas diagnésticas, pandemia por enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19), reaccién
en cadena de la polimerasa de transcripcién inversa (rt-PCR), sensibilidad y especificidad.

ABSTRACT

The magnitude of the challenges for the control of the current pandemic of coronavirus disease 2019 (COVID-19),
require accurate and efficient diagnostic test, to allow decision making and response capacity. The various types of
diagnostic test serve specific purposes and respond to diagnostic needs at different stages of infection and follow-
up. Variables such as the type of sample or when it was obtained, condition the information obtained.

The real-time reverse transcriptase Polymerase Chain Reaction (rt-PCR), based on viral genome detection, is
established as gold standard with which the others are compared. However, this technique has limitations, such as
turnaround time and the requirement for specific facilities. Alternative techniques, many of which are still in
development, aim to overcome these constraints and offer a fast, inexpensive, reproducible and universally
available diagnostic. Some use the same principle as rt-PCR or use indicators of the host's immune response. Rapid
antigenic and serological tests based on lateral flow immunoassays have low sensitivity. Some emerging
technologies show a high sensitivity and specificity, which can help in population screening.

KEYWORDS: Diagnostic Tests, Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) pandemic, Real-Time Reverse Transcriptase
Polymerase Chain Reaction (rt-PCR), Sensitivity and Specificity
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INTRODUCCION

El manejo adecuado de la actual pandemia de Ia
enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19), causada
por el coronavirus del sindrome respiratorio agudo
grave tipo 2 (SARS-CoV-2), requiere del resultado
oportuno de las técnicas de las diagnésticas disponibles,
que dadas la falta de vacuna y de tratamiento especifico
(1), es el medio que se dispone para hacerle frente. Esto
permite identificar y aislar a los infectados,
disminuyendo la transmisién. Para ello es necesario que
las pruebas diagnoésticas sean precisas, confiables y
rapidas.

Ademas, la aplicabilidad masiva de las mismas
permitiria estudiar la dindmica poblacional y hacer una
adecuada vigilancia epidemiolégica, determinando qué
sujetos son infectantes, recuperados e inmunes (2).

Las técnicas existentes van a recoger informacién sobre
el estado de la infeccion, esté en curso o ya resuelta, en
forma de biomarcadores; es decir, ARN o antigenos de
SARS-CoV-2, o bien de los anticuerpos reactivos a él. La
precision de la informacién recabada, depende del tipo
de técnica y de los factores que la modifican. En general
se espera que estas puedan ser sensibles y especificas,
minimizando asi los falsos negativos y positivos.

Por ejemplo, las técnicas de amplificacién de material
genético como rt-PCR, basan su especificidad en utilizar
cebadores o partidores capaces de unirse a secuencias
especificas de SARS-CoV-2, cuyo disefio fue facilitado
gracias a la publicaciéon del genoma viral completo (3).
Por otro lado, su sensibilidad depende de la capacidad
de detectar el ARN dependiendo de su cantidad
presente al momento de la recoleccién.

El abanico de técnicas disponibles y en desarrollo es
amplio. Estas varian el tipo de su molécula blanco, la
cual también depende del cémo y el cudndo se
detectara. Por eso es importante conocer el curso de la
infeccién, las vias de excrecién y la respuesta inmune.

En esta revisiéon se describirdn brevemente las técnicas
més utilizadas y también algunas en desarrollo,
haciendo énfasis en la rt-PCR. Se indicaran sus
principales ventajas y limitaciones, aludiendo a su
sensibilidad y especificidad.

CARGA VIRAL, EXCRECION VIRAL
Y SEROCONVERSION

Después de la infeccion e incubacién del virus, la carga
viral (copias de genoma viral por mL) aumenta
exponencialmente y entonces es posible detectar la
replicacién activa del virus por medio de su excrecién,
mientras este puede estar causando un cuadro
sintomatico (Figura 1).
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En general, la carga viral es mayor en los casos graves de
COVID-19 (5 vy similar entre sintomaticos vy
asintomaticos (6). Posteriormente, si el sujeto infectado
fue capaz de montar una respuesta inmune efectiva, la
replicacién viral decae y podrian detectarse los
anticuerpos en circulacion.

La infectividad, es decir su capacidad de contagio,
comenzaria en el periodo presintomatico, 2-3 dias antes
del inicio del cuadro, alcanza su maximo a los 0,7 dias y
declinando considerablemente después de los 7 dias de
iniciados los sintomas (7). Este patrén se asemeja més a
la influenza estacional que al SARS-CoV del 2003, el cual
mostr6  muestras respiratorias altas positivas mas
tardiamente, con un maximo a los 7-10 dias (8).

La carga viral y el tiempo de excrecién varia segun el
tipo de muestra utilizada. A partir de muestras de
torulado nasofaringeo se ha descrito que la excrecién
viral de SARS-CoV-2 es mas alta durante el prédromo.
La cantidad de ARN detectado asciende hasta un
maximo de 7,11 x 10”8 copias/mL, el dia 4 (9) para
luego disminuir progresivamente hasta no ser detectada
al dfa 21 (7), y pudiese extenderse hasta los 37 dias (5).
La carga en esputo es en promedio 7,0 x10"6 copias/mL,
con un maximo de 2,35 x 109 copias/mL, alrededor del
dia 5 (8). Ademéas el ARN viral ha sido pesquisado en
32% de muestras de aspirado nasofaringeo después de
3,2 dias y en 68% al dia 14 (10).

Con respecto a los anticuerpos, IgM es producido por
células plasmaticas y estd presente durante la respuesta
inmunolégica temprana, mientras que IgG se prolonga,
indicando una posible inmunidad a largo plazo (11). Se
ha detectado IgM a partir de los dias 5-7 del inicio de los
sintomas e IgG entre los dias 14-19 (12,9). Aunque se han
descrito otros periodos variables (13,14). También es
posible que algunos no seroconviertan (15), pero la
mayoria lo hace (16).

MUESTRAS BIOLOGICAS A ESTUDIAR Y
SU VALOR DIAGNOSTICO

El tropismo de SARS-CoV-2 por tejidos humanos esta
ampliamente distribuido. Entre los tipos celulares
vulnerables, encontramos células epiteliales del tracto
gastrointestinal y respiratorio, miocardiocitos, células de
tabulo proximal, neumocitos, entre otros. (17). Dadas sus
manifestaciones eminentemente respiratorias, se eligen
muestras de via aérea alta (torulados oro-/naso-
faringeos) y/o baja (esputo y lavado bronquioalveolar).

En general las infecciones respiratorias virales no son
productoras de esputo purulento, por lo que se obtiene
por torulado (18), que ya demostré un alto rendimiento
con SARS-CoV-1y MERS-CoV (8,18).



Wang y colegas, estudiaron la tasa de deteccién por rt-
PCR en 205 pacientes, con 1-3 dias de hospitalizacion
por COVID-19. Ellos describen que los lavados
broncoalveolares tienen el maximo (93%), pero su
obtencién es un proceso invasivo y riesgoso para el
personal. Decrecientemente le sigue esputo (72%),
torulados nasales (63%) y faringeos (32%), cepillados de
fibroscopia (46%), heces (29%) y sangre (1%) (19). To
también informé una tasa positividad del 15-30% en
sangre (20). Esta dltima, pudiese utilizarse para
monitorear una posible viremia.

El torulado nasofaringeo, en relacién a su tasa de
positividad y accesibilidad de obtencién (21,22,23),
serfa la muestra mas adecuada para realizar rt-PCR de
rutina (24).

Dada la presentacion de sintomatologia
gastrointestinal, se han estudiado heces, demostrando
una positividad de alrededor del 48-70 %. En estas se
detecta una excreciéon viral mas tardia (25),
prolongandose por 11,2 dias de iniciados los sintomas e
incluso después que las muestras respiratoria se
vuelvan negativas (26,27). Atn asi la transmisién oro-
fecal no esta demostrada (28,29).

El andlisis de orina de pacientes infectados, detect6é
ARN viral en un 42% después de 15 dias del inicio de
los sintomas (25). También se ha encontrado en
secreciones oculares (30), pero en ambos casos hay
menor evidencia.

La saliva es una prometedora alternativa, ya que
supone menos riesgo para el personal de salud, menor
incomodidad para el paciente y la potencial capacidad
de masificar su recoleccién poblacional (31). En suero
también han habido resultados de rt-PCR positivos
después de hacerse negativo el torulado nasofaringeo
(32), pero no ha sido reproducible en otros estudios
(33).

En general, para demostrar aclaramiento viral, las
muestras deberfan ser repetidas, aumentando
significativamente la certeza diagnoéstica (34). En
torulados nasofaringeos, se estimé una mejora del 27%
al realizarla dos veces y del 43% al realizar tres veces
(35). En pacientes con neumonia, la carga viral seria
suficiente (34).

TECNICAS: LAS USADAS, LAS DISPONIBLES
Y LAS QUE ESTAN EN DESARROLLO

Actualmente las técnicas disponibles se dividen
clasicamente en dos categorfas: los métodos que
identifican componentes del mismo virus, como
genoma (en rt-PCR) o antigenos;

y los serolégicos que detectan anticuerpos en
individuos que ya han desarrollado respuesta inmune
(36). Estos métodos se utilizan con propdsitos
complementarios: confirmar la infecciéon aguda y
desarrollo de inmunidad.

La informacién que se obtiene depende de la técnica y
de cémo varia segiin el curso de la infeccién. Por
ejemplo, en los ensayos basados en amplificaciéon de
genoma requieren que estos se hagan precozmente, ya
que la cantidad detectable de copias de ARN
disminuye con el tiempo (18)(Figura 1).

Un concepto al que apunta el desarrollo de técnicas
nuevas es el de “diagnédstico en el punto de atencién”
(POCT), que pretende que los ensayos sean de baja
complejidad, en el mismo entorno del paciente y con
resultados répidos (1).

La deteccién de particulas virales infectivas mediante
aislamiento viral no es un método diagnéstico idéneo
(37) ya que requiere de lineas celulares permisivas, el
proceso es lento, necesita de personal experimentado e

infraestructura adecuada a un nivel de bioseguridad
(38).

1. RT-PCR, el estandar internacional

La técnica amplifica un fragmento del genoma viral, y su
deteccién se correlaciona con la excrecion viral; tiene alta
sensibilidad y especificidad y puede realizarse en
diversos tipos de muestras. Se requiere una técnica
cuantitativa (PCR en tiempo real cuantitativo o rt-qPCR)
para determinar la carga viral.

Primero se debe extraer y purificar el ARN total de la
muestra, para luego someterse a la transcripciéon inversa
y obtener ADN complementario (ADNc), el cual
finalmente se amplifica por medio de PCR de tiempo
real utilizando una mezcla de reactivos que contiene los
cebadores especificos, la sonda fluorescente de
reconocimiento y la polimerasa.

Se utiliza preferentemente la rt-PCR de "un solo paso", es
decir que la transcripciéon inversa y PCR se realizan en
una sola reaccién continua, disminuyendo el tiempo de
manejo de muestras. Frente a la "de dos pasos", que
aunque mas flexible, tiene mayores posibilidades de
contaminacién cruzada, prolonga el tiempo de obtencién
de resultados, siendo menos efectiva para la deteccién
masiva de SARS-CoV-2 (39).

La técnica requiere determinar los genes o sectores del
genoma que seran blanco de amplificaciéon. En el caso de
SARS-CoV-2, la ARN polimerasa dependiente de ARN
(RdRp), ORFlab; o bien para las proteinas estructurales
como glicoproteina Spike (S), nucleocapside (N) y
envoltura (E) (40,37,21). Muchos de los ensayos
disponibles amplifican mas de wun gen blanco,
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lo que aumenta la sensibilidad y especificidad de la
deteccién, como usar zonas del genoma conservadas en
coronavirus y otras especificas para SARS-CoV-2 (Tabla
1). Los estudios en ensayos rt-PCR que apuntan a los
genes E y RdRp han mostrado alta sensibilidad sin
reactividad cruzada para otros coronavirus (40).

No obstante 1t-PCR tiene limitaciones como el tiempo
el resultado (2-4 horas), el tiempo de transporte y del
proceso de extraccién del ARN, tiene una ventana de
oportunidad limitada (mientras dure la excrecioén viral);
requiere de personal entrenado y de un laboratorio con
infraestructura y equipo adecuados, como un
termociclador (42).

Sensibilidad v especificidad para rt-PCR

Para evaluar la sensibilidad se usa el Limite de
deteccién inferior (LOD), que corresponde al nimero
minimo de copias presentes que requiere un
determinado ensayo para detectar al virus, mientras
menor sea este niimero, el ensayo es mas sensible.

Al comparar algunos ensayos comerciales se ha
establecido que se requieren 100 copias de ARN
viral/uL de acido nucleico extraido, es decir un LOD
de 500 copias por reaccién, para tener méxima
sensibilidad (40,43,44,46,47)

En vista de las necesidades previamente expuestas y de
las caracteristicas de la técnica de actual uso, se ha
impulsado el desarrollo de otras técnicas conocidas,
que han salido al mercado. Estos buscan precisamente
abaratar costos, aumentar la rapidez, disminuir la
dependencia de laboratorios céntricos, actualmente
colapsados.

Las alternativas:

1.2. Otras técnicas de amplificacion de acidos
nucleicos (NAAT)

Técnicas como la amplificacién isotérmica mediada por
bucle (rt-LAMP) o la amplificacion mediada por
transcripciéon (TMA) prescinden del termociclador,
pues son técnicas isotérmicas, disminuyendo el costo, el
tiempo y la complejidad de llevar a cabo la técnica. Son
especificos y pueden seguirse en tiempo real (como rt-
PCR), pudiendo medirse el precipitado de
subproductos que se generan o las sefiales fluorescentes
emitidas (36).

RT-LAMP mediante la utilizaciéon de partidores
especificos y la actividad de transcriptasa inversa y
ADN polimerasa dependiente de ADN, produce
estructuras de ADN en bucle bicatenario de varios
tamafios que contienen repeticiones invertidas de la
secuencia blanco detectadas por indicador que se une a
ADN, es rapida (13 minutos) y amplifica en mayor
cantidad que rt-PCR. Por otro lado, TMA utiliza las
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actividades de transcriptasa inversa y T7 ARN
polimerasa. Una de sus versiones, captura el ARN
mediante sondas unidas a microparticulas magnéticas y
luego se desarrolla la transcripciéon inversa con un
partidor que contiene el promotor 17, ya luego la
transcripcion in vitro estaria amplificando el ARN viral.
Sin embargo tienen un LOD mas alto que PCR tiempo
real (47), lo cual le darfa menor sensibilidad.

1.3 Otras técnicas moleculares
CRISPR-Cas

Un conjunto de enzimas bacterianas, “tijeras
moleculares”, como Cas9, Casl2 y Casl3 reconocen y
cortan secuencias de interés que son repeticiones
palindromicas  cortas  agrupadas  regularmente
intercaladas (CRISPR). Cas 12 y Cas 13 pueden ser
modificadas para que reconozcan ARN viral. Esta
metodologia, de edicién de genes por CRISPR-Cas se ha
implementado en la deteccion de SARS-CoV-2, no
requiere de termociclador, las enzimas son mas
econdmicas, el tiempo de respuesta es rapido, especifico
y ademas faciles de usar, y sin requisitos de una
infraestructura compleja de laboratorio. La detecciéon
habitualmente es a través de un ARN reportero
fluorescente (48,49, 50)

Secuenciacion genémica de nueva generacion (NGS)

Esta metodologia permite secuenciar el genoma de
SARS-CoV-2 de la muestra, en caso de estar presente. Es
un poco més lenta (24 horas), pero permitirfa un gran
volumen de muestras y puede ser una forma de
vigilancia de como esta evolucionando el virus (51,52) .

Microarreglos

También se basan en la generacién de ADNc mediante la
transcripcion inversa. Usa oligonucleétidos especificos
para hibridar el ADNc y detectarlo posteriormente. Este
tipo de técnica también permite detectar mutaciones
(polimorfismos de un solo nucleétido) (53) y presenta
una gran capacidad de muestras por vez. Anteriormente
ya se ha probado su utilidad para MERS, gripe y el virus
respiratorio sincicial (54).

Sin embargo estas dos ultimas técnicas, tienen un alto
costo  asociado, requieren de instrumentacién
centralizada en laboratorio y de personal especializado,
lo cual restringe su uso para diagnéstico clinico.

1.4 Pruebas de antigenos rapidos (RADT)

Estos ensayos, que ya han sido usados en el monitoreo
de otros coronavirus (55), detectan antigenos virales
directamente, por lo que deberian estar presentes en la
fase aguda de la infeccién. La técnica usa los principios
de la inmunocromatografia, con  anticuerpos
monoclonales conjugados a nanoparticulas coloidales a
las que SARS-CoV-2 se uniria en caso de estar presente.



La técnica es simple, de menor costo, con resultados en
minutos, ademads su informacion es cualitativa de facil
interpretacion (56). Desafortunadamente cuentan con
una tasa de positividad muy variable y baja
sensibilidad (57). El desarrollo de nuevos anticuerpos
monoclonales contra SARS-CoV-2, perfeccionarian esta
técnica (58).

2. Pruebas inmunoldgicas o serolégicas

Estas pruebas se basan en la seroconversiéon, la cual
ocurriria a las 2 semanas, dejando anticuerpos
circulantes detectables (36). Los anticuerpos son
especificos, por ejemplo para N, pero no exclusivos
para SARS-CoV-2, por lo que puede ocurrir reactividad
cruzada (59). Ademas, la presencia de IgG no indica la
duracién de esta inmunidad, porque el nivel de
anticuerpos puede decaer.

Su aplicabilidad permitiria la trazabilidad de casos,
realizar una descripcion epidemiolégica e identificar
posibles donantes de anticuerpos que sirvan como
tratamiento (60).

Es importante aclarar que no todos los anticuerpos son
neutralizantes para SARS-CoV-2 (36), de hecho no
siempre han sido detectados (61).

2.1 Ensayos inmunoenzimaticos

Los ensayos inmunoenzimaticos (ELISA) dan
informaciéon cuantitativa y  podrian usarse para
establecer posibles umbrales de inmunidad. Estos usan
en general, al menos dos genes objetivo (60). El ensayo
es capaz de detectar el complejo de antigeno-
anticuerpo, gracias a wun anticuerpo secundario
trazador detectable por colorimetria. El ensayo tarda 1-
5 horas, con sensibilidad variable segtin cada ensayo y
tiene alta capacidad para muestras en paralelo (36)

2.2 Ensayos rapidos de flujo lateral

Los ensayos rapidos se basan en inmunocromatografia
coloidal, utilizando sangre capilar, lo cual aumentaria
la rapidez, disponibilidad, portabilidad y abarataria
costos. Sin embargo, estas aun se encuentran en
desarrollo adn con escaso respaldo de estudios
independientes. Su especificidad y sensibilidad es
insuficiente (62,63).

DISCUSION

La pandemia ha llevado al limite la capacidad de
respuesta que tenian los centros de diagnoéstico con las
técnicas tradicionales y generando la necesidad de
nuevos métodos, que pudieran suplir estas limitaciones.
Asi, la agencia estadounidense de Alimentos y Drogas
(FDA), involucrada en la validacién de las pruebas de
laboratorio, ha debido ampliar sus criterios de
aprobacién (64,65,66)(Tabla 2).

Permitiendo la comercializacién de nuevos ensayos con
validaciéon apresurada (180) y sin suficientes estudios
que respalden su especificidad y sensibilidad (60).
Ademas, la utilizacién de manera méas masiva de rt-PCR
tiempo real, ha impactado en la disponibilidad de los
reactivos mundialmente, haciendo necesarias técnicas
que puedan apoyar el diagnoéstico.

Las técnicas diagnésticas que se apliquen deben
adecuarse al curso de la infeccién en que se encuentre el
paciente y deben estar respaldadas por estudios
independientes que avalen su sensibilidad y
especificidad. Cabe mencionar que la mayoria de los
estudios publicados son obtenidos de pacientes
hospitalizados, y los valores pueden variar respecto a la
poblacién general.

Todas las técnicas diagnoésticas tienen un porcentaje de
falsos negativos, incluso rt-PCR (67), por ello un solo
resultado negativo no descarta la infeccion. Ademas,
estas tampoco son resolutivas por si mismas, siempre
deben interpretarse dado el cuadro clinico del paciente,
incluso se sugiere imagenologia para hacer un
diagnostico certero (33,68, 69).

Con respecto a los ensayos, atn se trabaja en disminuir
la reactividad cruzada, que es una limitante en el
diagnodstico especifico. Por otro lado, una alta
prevalencia de bajas cargas virales, perjudica la
sensibilidad de los ensayos con mayores LOD.

Respecto a las muestras, aunque las respiratorias han
sido las prevalentes, saliva y heces son nuevas
alternativas, la primera para deteccién de infectados y la
segunda para hacer un seguimiento de la excrecién viral
(28).

Asi pues, para el diagnéstico confirmatorio, rt-PCR
seguird siendo el estandar de referencia hasta que las
otras técnicas de amplificacién, que son actualmente
comparables, obtengan mas validacién (70). No se le
conoce valor para tamizaje de asintométicos, es
inefectivo para la fase convaleciente o infeccién tardia y
para vigilancia epidemiolégica.

La deteccién de antigenos rdpidos atn estéd en desarrollo
para diagnoéstico confirmatorio y los ensayos serolégicos
para detectar anticuerpos servirian para el tamizaje de
asintomaticos, vigilancia epidemiolégica y estudios
retrospectivos (1).

Como limitacién de esta revision, dada la velocidad de
las actualizaciones referentes a COVID-19, los datos
aqui presentados pueden rapidamente quedar obsoletos.
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Curso de la infeccion por SARS-CoV-2, biomarcadores y su deteccion y acciones a tomar

Tamizaje de Diagnostico y tamizaje Revocar  Monitoreo de
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Figura 1. Curso de infeccién, biomarcadores y acciones a tomar por etapas. Modificado de
(14)

Resumen de los genes objetivo de algunos protocolos internacional para rt-PCR

Institucion Genes objetivo

CDC Chino ORFlab yN

Instituto Pasteur, Paris, Francia Dos objetivos para RARP

CDC, Estadounidense Tres objetivos para N

Instituto Nacional de Enfermedades Pancorona y multiples objeticos, proteina
Infecciosas Japonés S

Charité, Alemania RdRP, E, N

Universidad de Hong Kong ORF1b-nsp14, N

Instituto Nacional de Salud Tailandés N

Tabla 1. Se muestran los genes objetivo de algunos protocolos internacionales de ensayos de
PCR / RT-PCR. Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades(CDC). Proteina
Envoltura (E); ARN polimerasa dependiente de ARN (RdRp); Gen Orflab (Orflab) Proteina
Nucleocapside (N)(41).



Ejemplos de ensayos in vitro aprobados por la FDA en contexto de Autorizacion de Uso de

Emergencia (EUA)
Entidad Nombre del Tipo de ensayo [ objetivo Muestras
ensayo molecular
1drop Inc. lcopy™ Molecular - E, RdRp tNF, tOF, aNF,
COVID-19 RT-PCR de INF, aN, tN
gPCR Multi Kit | tiempo real
Abbott Abbott Molecular - RdRp,N tNF, tOF
Molecular RealTime RT-PCR de
SARS-CoV-2 tiempo real
cualitativo
Access Bio, CareStart Seroldgico - IgM y/o IgG suero o plasma
Inc. COVID-19 IFL
IgM/1gG
Centers for Influenza Molecular - ARN de tNF, tOF, aNF,
Disease Control | SARS-CoV-2 RT-PCR de influenza A, la | INF, aN, tN,
and Prevention | (Flu SC2) tiempo real influenza By esputo, IBA,
(CDC) Multiplex cualitativo SARS-CoV-2 aBA
Assay Multi-analito
InBios SCoV-2 Detect | Seroldgico, IgG | IgG suero
International, 1gG ELISA ELISA,
Inc. cualitativo
Roche Elecsys IL-6 Seroldgico, Interleuquina 6 | suero
Diagnostics cuantitativo (IL-6)
DiaCarta, Inc. | QuantiVirus Molecular - N, Orflab, E tNF, tOF, tN,
SARS-CoV-2 RT-PCR de esputo
Multiplex Test | tiempo real
Kit cualitativo
Phosphorus Phosphorus Molecular- RT- [ N (N1y N2) tNF, tOF, aNF,
Diagnostics COVID-19 RT- | gPCR INF, aN,
LLC gPCR Test cualitativo esputo, IBA
Sherlock Sherlock Molecular - Orflab, N tNF, tOF, tN,
BioSciences, CRISPR SARS- | deteccion INF, aN, IBA
Inc. CoV-2 Kit cualitativa de

acido nucleico

Tabla 2. Ejemplos de Ensayos aprobados por la FDA, con sus objetivos moleculares y tipos

de muestras.

Proteina Envoltura (E); ARN polimerasa dependiente de ARN (RdRp); Gen
Orflab (Orflab) Proteina Nucleocapside (N); Torulado Nasofaringeo (tNF);

Torulado

orofaringeo (tOF); Aspirado nasofaringeo (aNF); lavado Nasofaringeo (INF); aspirado nasal

(aN); torulado Nasal (tN); aspirados bronchoalveolar (aBA), lavado Broncoalveolar (IBA).
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